Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rimal, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Rimal, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Rimal, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Rimal, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rimal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Rimal
Jak przyjmowa¢ lek Rimal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rimal

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest lek Rimal i w jakim celu si¢ go stosuje

Rimal zawiera dwie substancje czynne - ramipryl i amlodypine. Ramipryl nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyn¢), natomiast
amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia.

Ramipryl dziala przez:

- zmniejszanie wytwarzania przez organizm substancji, ktore moga podwyzszac ci$nienie tetnicze,
- rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwionosnych,

- utatwianie sercu pompowania krwi do catego ciata.

Amlodypina dziata przez:

- rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwiono$nych.

Lek Rimal mozna stosowac¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego (nadcisnienia) u dorostych
pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
obu substancji czynnych, w takich samych dawkach jak w leku Rimal, ale w oddzielnych preparatach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rimal

Kiedy nie stosowa¢ leku Rimal

- jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, amlodyping (substancje czynne), inne leki z grupy
dihydropirydynowych antagonistow wapnia, inne inhibitory ACE, lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej



mogg by¢: $wiad, wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu oraz obrzek warg, twarzy, gardia
lub jezyka;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli pacjent ma niestabilna niewydolnosc¢ serca po przebytym ostrym zawale migsnia sercowego;

- jesli u pacjenta wystgpit wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny (na skutek ostrej niewydolno$ci
serca);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drogi odpltywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aorty
znacznego stopnia);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpita cigzka reakcja alergiczna nazywana obrzekiem
naczynioruchowym. Do jej objawow nalezg: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach, stopach
i gardle, obrzek gardia i jezyka, obrzek wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu i polykaniu;

- jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub filtracji krwi innego typu. W zaleznos$ci od
stosowanego aparatu leczenie lekiem Rimal moze nie by¢ odpowiednie;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek powodujacg zmniejszony doptyw krwi do nerki
(zwezenie tetnicy nerkowej);

- po 3. miesigcu cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli pacjent ma nieprawidtowo niskie lub niestabilne cisnienie tetnicze — lekarz zaleci odpowiednia
kontrole;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

- jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje lek ztozony, zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany
w leczeniu dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych), poniewaz zwigksza si¢
ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki podskornej, w okolicy takiej jak
gardlo).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Rimal.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku Rimal nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rimal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy

poinformowac lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjenta:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca lub nerek;

- jesli u pacjenta wystapi nagly obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu. Moga to by¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (ci¢zka reakcja
alergiczna) - jesli wystapia nalezy natychmiast odstawi¢ lek Rimal i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem;

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zaburzenia krazenia krwi w sercu lub moézgu w przypadku bardzo
niskiego ci$nienia tgtniczego;

- jesli wystapila znaczna utrata elektrolitow Iub ptyndéw z organizmu (na skutek wymiotow, biegunki,
nasilonego pocenia si¢, stosowania diety Z matlg iloscig sodu, dlugotrwatego przyjmowania
diuretykow (lekow moczopednych) lub dializoterapii);

- jesli planowane jest leczenie zmniejszajace reakcje alergiczne na jad pszczot lub os (leczenie
odczulajace);

- jesli planowane jest podanie lekow znieczulajacych zarowno do operacji, jak i zabiegu
stomatologicznego. Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku Rimal jeden dzien
wczesniej — lekarz poinformuje jak nalezy postepowac;

- jesli pacjent ma duze st¢zenie potasu we krwi (stwierdzone w badaniu laboratoryjnym krwi);

- jesli pacjent ma kolagenoze (choroba tkanki tacznej), np. twardzine lub toczen rumieniowaty
uktadowy;

- jesli pacjent jest rasy czarnej — u tych pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia obrzeku
naczynioruchowego, a dziatanie lekow z grupy, do ktorej nalezy ramipryl moze by¢ ostabione
(niewystarczajace obnizenie cisnienia tetniczego);

- jesli u pacjenta wystapi suchy kaszel, utrzymujacy si¢ przez dhuzszy czas;



- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny IT (AlIRA), nazywanego réwniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek
zwigzane z cukrzyca;
- aliskiren;
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, poniewaz ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwickszy¢:
- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;
- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzgdu oraz w leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);
- wildagliptyne, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa ze moze by¢ w cigzy 1ub gdy
planuje ciagzg. Nie zaleca si¢ stosowania leku Rimal w pierwszych trzech miesiacach cigzy i nie wolno go
stosowaé po 3. miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie podany w tym
okresie (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Lekarz moze zaleci¢ regularne oznaczanie liczby krwinek biatych krwinek, zwtaszcza na poczatku
leczenia, u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek lub kolagenoza, a takze jesli stosowane sg leki
wplywajace na liczbe krwinek.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Rimal”.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Rimal u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania W tej grupie pacjentow.

Rimal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz
Rimal moze mie¢ wplyw na dziatanie innych lekdéw, a inne leki mogg wptywa¢ na dziatanie leku Rimal.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Leki te moga

ostabia¢ dziatanie leku Rimal:

- leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane w przypadku niskiego cisnienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy
lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina, adrenalina, dobutamina lub dopamina - lekarz zaleci
regularng kontrole ci$nienia t¢tniczego;

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

- ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Leki te moga

zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, jesli bedg przyjmowane razem z lekiem Rimal:

- leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen, indometacyna lub kwas acetylosalicylowy);

- leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii), takie jak temsyrolimus;

- leki stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu, takie jak takrolimus lub
ewerolimus;



- diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid;

- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, takie jak aliskiren;

- suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas (takie
jak spironolakton, triamteren, amiloryd) i inne leki zwickszajgce st¢zenie potasu we krwi (np.
trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna,
lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz
heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom) - w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekdw wymagane jest Sciste monitorowanie stezenia potasu we
krwi;

- steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

- allopurynol (stosowany w celu zmniejszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);

- prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- leki mogace wplywacé na liczbe komorek krwi,

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- erytromycyna, klarytromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (stosowane w leczeniu pacjentéw zakazonych wirusem HIV);

- werapamil, diltiazem (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i nadcisnienia tetniczego).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow. Rimal moze mieé¢

wplyw na dziatanie tych lekow:

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak doustne leki zmniejszajace stgzenie glukozy i insulina. Rimal
moze zmniejszaé stezenie cukru we krwi. Podczas stosowania leku Rimal nalezy doktadnie
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi;

- lit (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych). Rimal moze zwigkszaé stezenie litu we krwi.
Lekarz zaleci regularne oznaczanie stgzenia litu we krwi;

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi). Rimal moze zwigkszaé stezenie
symwastatyny we Krwi.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Rimal” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta (lub w razie jakichkolwiek watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Rimal nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Rimal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rimal mozna przyjmowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Rimal moze spowodowa¢ zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki”
w glowie. W razie watpliwosci dotyczacych ilosci alkoholu, jakie mozna spozywac¢ podczas
przyjmowania leku Rimal, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, gdyz alkohol i leki obnizajace ci$nienie
tetnicze mogg Wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

Podczas stosowania leku Rimal nie nalezy spozywac grejpfrutoéw ani pi¢ soku grejpfrutowego. Jest to
spowodowane tym, ze grejpfruty i sok grejpfrutowy moga spowodowac zwigkszenie stezenia substanciji
czynnej, amlodypiny, we krwi, co moze by¢ przyczyna nieprzewidywalnego nasilenia dziatania leku
Rimal, obnizajgcego ci$nienie tetnicze.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Rimal w pierwszych 12 tygodniach ciazy i nie wolno go przyjmowac po 12.
tygodniu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka
zaszta w cigz¢ w trakcie stosowania leku Rimal nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Lekarz zaleci stosowanie innego leku w przypadku planowania cigzy.
Nie nalezy stosowa¢ leku Rimal w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Rimal moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, poniewaz w trakcie
jego przyjmowania moga wystepowaé zawroty glowy, bol gtowy i (lub) uczucie zmeczenia. Jest to
najbardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub podczas zwiekszania dawki leku Rimal. Je$li takie
objawy wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Rimal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

- Lek nalezy przyjmowac doustnie, codziennie o tej samej porze, z positkiem lub bez positku.

- Kapsulki twarde nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem (nie nalezy popijac¢ sokiem
grejpfrutowym), nie nalezy ich zu¢ ani rozgryzac.

Dawkowanie

- Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka o mocy zaleconej przez lekarza na dobe.
- W zaleznosci od uzyskanego dziatania lekarz moze dostosowaé¢ dawke.

- Maksymalna dawka to 1 kapsutka o mocy 10 mg + 10 mg raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za silne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w bardzo podesztym wieku lub wyniszczonych nie zaleca si¢ stosowania leku Rimal.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku Rimal u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych na
temat jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rimal

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku mogg wystgpi¢ nastgpujace objawy: obnizenie ci$nienia
tetniczego (nawet znaczne) z zawrotami gtowy, uczuciem ,,pustki” w glowie, omdleniem. Jesli ci$nienie
tetnicze obnizy sie do wartosci krytycznych moze wystapi¢ wstrzgs z utratg przytomnosci. Nawet do 24-
48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu gromadzacym sie¢
w plucach (obrzgk ptuc). W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza lub oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu, nalezy
poprosi¢ kogo$ o zawiezienie lub wezwac karetke pogotowia. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie leku.
Dzigki temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostat zazyty.

Pominigcie zastosowania leku Rimal
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyja¢ nastgpng dawke o statej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rimal
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku lub zmienia¢ zaleconej dawki bez konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze wystapic¢ nasilenie choroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych cigzkich objawow niepozadanych nalezy przerwac przyjmowanie

leku Rimal i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza — konieczna moze by¢ pilna pomoc medyczna:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w polykaniu Iub oddychaniu, a takze
swedzenie skory i wysypka. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej na lek Rimal (obrzek
naczynioruchowy);

- ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie blony Sluzowej jamy ustnej, nasilenie
istniejgcej wezesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub odwarstwienie
skory (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien
wielopostaciowy) lub inne reakcje alergiczne.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

- przyspieszona czynnos¢ serca, nierowne lub silniejsze bicie serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub ciezsze zaburzenia, w tym zawat serca lub udar
moézgu;

- duszno$¢ lub kaszel - moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych ptuc;

- latwiejsze powstawanie siniakow, przedluzony czas krwawienia, krwawienia ré6znego rodzaju
(np. krwawienia z dzigset), fioletowe plamki na skorze (wybroczyny) lub czgstsze niz zazwyczaj
zakazenia, bol gardta i goraczka, uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty glowy lub blados¢ skory.
Moga to by¢ objawy zaburzen krwi lub szpiku kostnego;

- silny b6l w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow - moze to by¢ objaw zapalenia trzustki;

- goraczka, dreszcze, zmgczenie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, zazotcenie skory lub oczu
(zottaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby, takich jak zapalenie watroby lub uszkodzenie
watroby;

- stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudno$ci lub wymioty, kurcze migsni, uczucie splatania
i napady drgawkowe, ktore moga by¢ wynikiem nieprawidtowego wydzielania ADH (wazopresyna,
hormon antydiuretyczny).

Inne dzialania niepozadane:
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub beda utrzymywac sie dhuzej niz kilka
dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- kotatanie serca (nierdwne lub silniejsze bicie serca);

- bol glowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennos¢;

- niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), niedocisnienie ortostatyczne (szczegolnie
podczas szybkiego wstawania lub siadania z pozycji lezacej), omdlenie, nagle zaczerwienienie
(zwlaszcza twarzy i szyi);

- suchy, meczacy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, duszno$¢;

- zapalenie zotadka i (lub) jelit, zaburzenia trawienia, niestrawnos$¢, bol brzucha, biegunka, nudnosci
lub wymioty;

- wysypka skorna, zwlaszcza z grudkami skoérnymi;

- bol w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzgk (nagromadzenie ptynu w tkankach);

- bol migsni, kurcze migsni, obrzgk okolicy kostek;

- zwiekszenie stezenia potasu we Krwi, stwierdzane w badaniach Krwi.



Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie, widzenie podwojne);

szumy uszne (np. dzwonienie w uszach);

zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia oddawania moczu
(zwigkszenie czgstosci i ilosci oddawanego moczu, oddawanie moczu w nocy), nasilenie
biatkomoczu, zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi (parametry wskazujace na
czynno$¢ nerek);

bol stawow, bl plecow;

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata;

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, drzenie, nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak
dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub cierpni¢cie skory (parestezja), ostabione wrazenia
czuciowe (niedoczulica), utrata lub zaburzenia smaku;

obnizenie lub zmiany nastroju, depresja, ¢k, nerwowos¢, niepokdj, zaburzenia snu, w tym
bezsenno$¢ lub sennos¢;

skurcz oskrzeli, w tym zaostrzenie astmy, przekrwienie lub niezyt btony §luzowej nosa;
zapalenie trzustki (wyjatkowo zakonczone zgonem), zwigkszenie aktywnosci enzymow
trzustkowych (wskazujacych na czynnos¢ trzustki), stwierdzane w badaniach krwi, obrzgk jelit
nazywany obrzgkiem naczynioruchowym jelit, objawiajacy si¢ bélem brzucha, wymiotami

i biegunka, bol w nadbrzuszu, w tym niezyt Zotadka, zmiana rytmu wyprdznien (w tym biegunka
i zaparcie), zgaga, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i (lub) stezenia bilirubiny (parametry wskazujace
na czynno$¢ watroby), stwierdzane w badaniach krwi;

zmniejszenie lub utrata apetytu (anoreksja);

goraczka, ostabienie, bol, zte samopoczucie;

przemijajace zaburzenia wzwodu, impotencja, zmniejszenie pozadania u mezczyzn i Kobiet,
powickszenie piersi u m¢zczyzn;

zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzane w badaniu
laboratoryjnym krwi;

dtawica piersiowa lub zawat serca, przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, obrzeki
rak lub stop;

obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy), wyjatkowo zakonczony zgonem
- patrz wyzej, $wiad, nasilone pocenie si¢, wypadanie wlosow, fioletowe plamki na skorze
(plamica), przebarwienia skory.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

dezorientacja;

zaburzenia rownowagi;

zapalenie spojowek;

zapalenie jezyka;

zapalenie skory ze ztuszczaniem, pokrzywka (swedzaca wysypka z bablami skornymi), oddzielenie
si¢ plytki paznokcia od tozyska;

Zaburzenia shuchu;

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi albo zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi;

zwezenie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie przeptywu krwi przez naczynia, zapalenie naczyn
krwionosnych;

zottaczka na skutek zastoju zolci, uszkodzenie komorek watroby.

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

zwigkszenie stezenia cukru we krwi,

zapalenie watroby;

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, zmiany rumieniowo-obrzgkowe oraz powstawanie pgcherzy na
skorze 1 blonach §luzowych (rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona) — patrz wyzej;



- zwiekszenie napiecia mie$niowego;
- zaburzenia nerwow obwodowych;
- rozrost dzigset.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia koncentracji;

- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej z niewielkimi owrzodzeniami (aftowe zapalenie jamy ustnej);

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych krwi;

- stezony mocz (o ciemnym zabarwieniu), nudnosci lub wymioty, kurcze migsni, uczucie splatania
i napady drgawkowe — zesp6t nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego — patrz
wyzej;

- zmiana koloru palcow rak i stop pod wptywem zimna, a nast¢pnie mrowienie lub bdl po ogrzaniu
(objaw Raynauda);

- zaburzenia krazenia mozgowego, w tym udar mézgu, spowolnienie lub zaburzenia reakcji, uczucie
pieczenia, zaburzenia wechu;

- ciezka choroba skory i bton §luzowych ze zmianami rumieniowo-obrzekowymi, pecherzami
i odwarstwianiem duzych powierzchni naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
choroba skory z powstawaniem pecherzy (pecherzyca), nasilenie tuszczycy (choroba skory
z czerwonymi, luszczacymi si¢ wykwitami), inne typy wysypek skornych lub na btonach
sluzowych;

- niewydolno$¢ szpiku kostnego, zmniejszenie liczby wszystkich krwinek, niedokrwisto$¢ na skutek
nasilonego rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna);

- ciezkie reakcje o podiozu alergicznym i niealergicznym (reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne), dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (wskazujace na choroby
tkanki tgcznej);

- ostra niewydolno$¢ watroby;

- drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami
w czasie chodzenia, chwiejny chdd.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rimal

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.



Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rimal

- Substancjami czynnymi leku sg amlodypina i ramipryl.

Kazda kapsutka twarda o mocy 5 mg + 5 mg zawiera 5 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny (w postaci

amlodypiny bezylanu).

Kazda kapsutka twarda o mocy 5 mg + 10 mg zawiera 5 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny (w postaci

amlodypiny bezylanu).

Kazda kapsutka twarda o mocy 10 mg + 5 mg zawiera 10 mg ramiprylu i 5 mg amlodypiny (w postaci

amlodypiny bezylanu).

Kazda kapsulka twarda o mocy 10 mg + 10 mg zawiera 10 mg ramiprylu i 10 mg amlodypiny (w postaci

amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, krospowidon (typ B), glicerolu
dibehenian, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132) (tylko Rimal, 5 mg + 5 mg,
Rimal, 5 mg + 10 mg, Rimal, 10 mg + 10 mg).

Jak wyglada lek Rimal i co zawiera opakowanie
Rimal, 5 mg + 5 mg to twarde, Zelatynowe, jasnoniebieskie kapsutki wypelnione biatym lub prawie
biatym proszkiem lub lekko sprasowanym aglomeratem; rozmiar kapsutki — Nr 3

Rimal, 5 mg + 10 mg to twarde, zelatynowe kapsutki z biatym korpusem i niebieskim wieczkiem
wypetnione biatym lub prawie biatym proszkiem lub lekko sprasowanym aglomeratem; rozmiar kapsutki
—Nr1

Rimal, 10 mg + 5 mg to twarde, Zelatynowe, biate kapsutki wypetnione biatym lub prawie biatym
proszkiem lub lekko sprasowanym aglomeratem; rozmiar kapsutki — Nr 1

Rimal, 10 mg + 10 mg to twarde, zelatynowe, niebieskie kapsutki wypetione biatym proszkiem lub
prawie biatym lub lekko sprasowanym aglomeratem; rozmiar kapsutki — Nr 1

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 kapsultek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022 r.



